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論 文 内 容 の 要 旨 
（１）本論文は、医師の投薬について過失を主張している民事医療訴訟における添付文書
の証拠としての扱われ方について検討するものである。添付文書とは、医薬品製造販売業
者によって、医薬品に添付する文書又はその容器若しくは被包に、用法、用量その他使用
及び取扱い上の必要な注意等の記載事項が記載されたものをいう。 
 さて、最判平成 8 年 1 月 23 日民集 50 巻 1 号 1 頁において（以下、平成 8 年判決とい
う）、「医師が添付文書の記載事項に違背することによって医療事故が発生すれば、特段
の事情がなければ過失が推定される」旨が判示された。本論文において、氏は、この平成
8 年判決とは異なる見解を主張する。すなわち、添付文書にはさまざまな記載事項があり、
それぞれのエビデンスレベルも異なる（エビデンスレベルというのは、情報の信頼度をい
う）。それにも拘らず、一律に添付文書が過失推定の原則的な基準となることは不適切で
あって、それぞれの記載事項のエビデンスレベルの高低に応じて、医師の過失が判断され
るべきという。そして、要件事実論的には、医師の行為が添付文書の記載事項に違背して
いることに加えて、その添付文書の記載事項のエビデンスレベルが高いことについて、原
告が主張・立証すべきとする。もし仮に、エビデンスレベルが明らかに低い添付文書の記
載事項でも、それに違背すれば法的責任が問われる恐れがあるとなれば、担当医は添付文
書に違背することに躊躇するかも知れず、これは医療にとって大きな不利益となることを
指摘する。 
 氏は、この結論を導くために、本論文において、以下の構成で議論を展開する。第１章
では、論文の概要と構成を示す。第２章と第３章では、議論の前提問題として、添付文書
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に関して、わが国の医薬品開発と販売における取扱いや法的規制について説明する。第４
章では、比較法としてアメリカ法を採り上げて、アメリカ民事手続法における証明責任や
医療過誤訴訟における添付文書の取扱いを概観する。これを踏まえて、第５章と第６章で
は、わが国の裁判例を検討し、要件事実論の観点から、医師の過失判断における添付文書
の証拠としての扱われ方を考察し、第７章では結論を導く。 
 
（２）第２章では、添付文書について、処方箋医薬品の開発と販売における取扱いについ
て説明がなされる。 
医薬品の製造販売承認を得るには、原則として治験が必要である。治験とは、動物実験
等の後に、臨床試験、つまりヒトを対象とする試験の中で、医薬品等の製造販売の承認等
の規定により提出すべき資料の収集を目的とする試験の実施をいう。 
 治験の終了後、医薬品製造販売業者は当該医薬品の製造販売承認申請を行い、承認を得
た後、製造販売が可能となる。医薬品の市販開始直後の状況として、当該医薬品の有効性
については治験によって確実に検証された情報である。一方安全性については、治験では
被験者数に限りがあること、投与期間が短いこと等の理由から、十分な情報を得ることが
できていない。そのため、市販後は、実際に医薬品を処方する医療現場からの副作用の発
現状況に関する情報が重要となる。 
 
(３)第３章では、添付文書と法について説明がなされる。 
 添付文書については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する
法律 52 条 1 項(以下、薬機法という)に規定が設けられている。それによれば、添付文書
とは、医薬品製造販売業者によって、医薬品に添付する文書又はその容器若しくは被包
に、用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意等の記載事項が記載されたものをい
う。添付文書には、当該医薬品に関する最新の論文その他により得られた知見に基づき、
必要な事項が記載されていなければならない(薬機法 52 条 1 項)。 
 第３節では、添付文書の記載に関する問題点について示されている。 
 医薬品による副作用は、Meyboom 等によれば type A、type B 及び type C の三種類に分
類できる。Meyboom 等による分類は、医薬品による副作用の古典的分類として広く知られ
ているものである。 
 type A の副作用は、医薬品本来の薬理作用によるものである。頻度が高く、量反応関
係、例えば血糖降下剤を過剰投与すれば低血糖になることのように、投与量が多ければ反
応が大きいという関係がある。氏によれば、type A の副作用については、市販開始前に
治験によって明らかにされ、添付文書には既知の副作用として記載されていると考えら
れるので、type A の副作用に関する添付文書の記載事項については、エビデンスレベル
が高いとされる。 
 type B の副作用は、例えばアナフィラキシーショックのように、特異体質的で、少数
の人にしか発現せず、予測は困難、明確な量反応関係はなく、発症機序は不確かであり、
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特徴的で重篤であり、しばしば典型的な薬物反応を生じる。 
 したがって、type A 及び type B の副作用については、個別情報からの因果関係判定
は、比較的容易な場合が多いといえるとされる。問題は、以下に示す type C である。 
 TypeC の副作用に属するものは、医薬品がそのリスクを高める可能性はあるが、医薬品
を投与されていなくても発症することがある疾患である。したがって、typeC の副作用の
医薬品との因果関係を知るには、統計学的分析を行う必要がある。しかし、日本における
副作用の定義・判断が欧米とは異なっているため問題が生じる、と指摘されている。 
 副作用というのは、医薬品によってひきおこされた好ましくない、あるいは意図しない
徴候、症状または病気のことである。ある事象が医薬品の副作用かそうでないのか、つま
り因果関係を断定することが困難な場合がしばしばあるために、医薬品規制調和国際会
議(ICH、各地域における医薬品承認審査の基準の合理化・標準化を目的とする国際的組
織)は、まずは当該医薬品との因果関係を問わずに、医薬品が投与された患者に生じたあ
らゆる好ましくない、あるいは意図しない徴候、症状または病気のことを「有害事象」と
定義している。 
 そして、欧米で「副作用」とは、「医薬品と有害事象の因果関係に、少なくとも合理的
可能性があるもの」とされる。一方、日本では「副作用」とは「医薬品と有害事象の因果
関係が否定できないもの」とされていて、因果関係が不明確な場合も「副作用」に含まれ
る場合もあり、副作用とされる範囲は広くなる。 
 このように日本では副作用とされる範囲は（因果関係が不明確な場合も含まれること
により）広くなるため、添付文書には副作用かどうかもわからないノイズ情報が氾濫して
いるという状況がもたらされていると指摘する識者がいる。 
 
(４)第４章では、医療関係者を被告とするアメリカの民事医療訴訟における添付文書の
扱われ方について示されている。 
 第 1 節では、アメリカにおける民事訴訟の特徴及び手続きが示されている。 
 アメリカでは、医療職に対する医療訴訟は、不法行為法の範疇として扱われることが多
いとされている。そして、アメリカでは陪審制が採用されているが、素人である陪審が証
拠の評価を誤らないようにするために、証拠法が発達した。特に、一般に信憑性が低いと
される一定の種類の証拠の提出を禁じる証拠法則が発達した。その中のひとつに、伝聞証
拠法則がある。伝聞証拠法則というのは、法廷外で他人がなした陳述や作成した文書を、
証拠として用いることができないということである。 
 しかし、アメリカ医療訴訟において、伝聞証拠法則の例外が認められることがある。そ
の一つとして、医療過誤が薬剤に関連して生じた場合、薬剤の添付文書等によって注意義
務の基準を立証することが認められる場合があるとされている。 
 次に氏は、証明責任について示している。 
 アメリカでは、いわゆる証明責任の概念を陪審制度との関係から、二つの証明責任に分
けて考えている。それは、①審理の途中での行為責任的な「証拠提出責任」と、②審理の
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最終段階での結果責任的な「説得責任」の二つである。そして、民事訴訟における証明度
原則として、証拠提出責任及び説得責任のそれぞれの場面において、「証拠の優越
（preponderance of evidence）」原則が一般に採られている。 
 証拠提出責任を負っている当事者がその責任を履行しないと、陪審の評決に付せられ
ることなく、指図評決等により証拠提出責任を負っている当事者の敗訴となる。その意味
では、証拠提出責任は事件を陪審に判断させるか否かの基準となるものである。証拠提出
責任の場面において、原告が最低限度、主張・立証しなければならない要素を prima facie 
case(一応の立証)という。そして、証拠提出責任をクリアして陪審が判断することになっ
た場合には、説得責任のみが意味を持つことになる。 
 第 2 節においては、アメリカの裁判例の検討がなされている。 
 氏は、アメリカの民事医療訴訟における添付文書の証拠としての扱われ方を考察する
ために、ALR(American Law Reports)に示された文献である「医療過誤:注意義務の基準
の証拠としての医薬品添付文書の推奨事項(82 ALR 4th 166)」を手がかりにして検討を
行った。 
 当該論文によれば、添付文書の記載事項は単独で注意義務の基準の一応の証拠(prima 
facie evidence of the standard of care)、あるいは違背すれば過失の一応の証拠(prima 
facie evidence of negligence)となるという裁判例は存在したが、注意義務の基準の確
定的証拠または違背すれば過失の証拠となると明確に示す裁判例は認められなかった。 
 
(５)第 5 章では、氏は、添付文書が医師の過失判断にかかわった日本の民事裁判例を検
討した。 
 氏は、特に重要とされる平成 8 年判決を詳細に分析する。この判例で最高裁は、医薬品
の添付文書の記載事項は、当該医薬品の危険性（副作用等）につき最も高度な情報を有し
ている製造業者等が、投与を受ける患者の安全を確保するために、これを使用する医師等
に対して必要な情報を提供する目的で記載するものであるから、医師が医薬品を使用す
るに当たって添付文書に記載された使用上の注意事項に従わず、それによって医療事故
が発生した場合には、これに従わなかったことにつき特段の合理的理由がない限り、当該
医師の過失が推定されると判示した。その後、この判決の判断に各裁判所は拘束されてい
る。氏によれば、この判決後、10 裁判例において平成 8 年判決が引用され、そのうち 7
裁判例で「過失が推定」され、3 裁判例で「特段の合理的理由」が認められて「過失が推
定」されなかったとする。さらに、平成 8 年判決を引用しているとは明示されてはいない
ものの、同様の判断枠組みが認められる裁判例もみられ、その中にも「特段の合理的理
由」が認められて「過失が推定」されなかったものがあったとする。 
 裁判所に「特段の合理的理由」があるものと認められた場合として、患者が生命の危機
に瀕していて、他に治療法がないため医師があえて添付文書の記載事項とは異なる治療
法を選択したものがあったが、医師が、添付文書の記載事項のエビデンスレベルの低いこ
とを理由に、添付文書の記載事項とは異なる治療法を選択した場合も「特段の合理的理
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由」ということで医師が免責されているものがあったとされる。 
 
(６)第６章では、考察が示されている。 
 第 1 節では、Meyboom の副作用の type 別分類による考察が示されている。 
 type A は、医薬品本来の薬理作用によるものであり、投与量が多いほどその影響が大
きいという量反応関係がある。そのため、氏は、typeA の副作用については添付文書は注
意義務の基準となり、その違背は特段の合理的理由がなければ多くの場合に過失が認め
られることが合理的であると主張する。 
 TypeB は、特異体質的で、特徴的にただ少数の患者だけに起こり、予測は困難であり、
明確な量反応関係はなく、発症機序は不確かであり、重篤である。したがって、氏は、既
知の type B の副作用であれば、添付文書単独又は他の証拠とともに証拠となり得ると指
摘する。 
 TypeC は、医薬品がそのリスクを高める可能性はあるが、医薬品を投与されていなくて
も発症することがある疾患である。ここで、医薬品と有害事象の間の因果関係を判断する
には、統計学的検討を行う必要があるが、日本では統計学的検討が重視されていないた
め、真実は投薬と有害事象との間に因果関係がなく禁忌ではないのに、添付文書に禁忌と
記載されている場合があるとされる。 
 第 2 節では、第 4 章において示されたアメリカの民事医療訴訟における添付文書の扱
われ方を参考に、以下のような示唆が示されるとする。 
 すなわち、氏は、添付文書の記載が注意義務の基準となるために必要な条件として、①
添付文書の内容が薬の選択、投与法、投与量、モニタリングに関する事項であること、②
医薬品製造販売会社が医療関係者に対して明確な表現で当該医薬品の適応症、及び観察
されるべき予防的措置を薦めていること、③医薬品製造販売会社の推奨を怠った場合生
じる恐れのある事象と蓋然性を表示していること、の三点を挙げる。 
 第 3 節では、平成 8 年判決の文言に関する解釈が示される。 
 平成 8 年判決理由中にある「当該医薬品の危険性につき最も高度な情報を有している
製造業者等が、添付文書を記載する」との記載について、氏は、これは、添付文書には当
該医薬品について他の文献等と比較して最も高度な情報が記載されているという趣旨を
含んでいるが、この点について、疑問を呈さざるを得ないとする。なぜならば、市販開始
後一定期間が経過すれば、医療現場で実際に患者に処方している臨床医及び複数の専門
家である臨床医等により作成された学会のガイドラインの方が、当該医薬品についてよ
り高度な情報を有していることは十分にあり得ることであり、また、治験の限界や、統計
学的検討の不備等からエビデンスレベルが低い記載事項も、添付文書には記載されてい
ることがあるからであるとする。そして、氏は、エビデンスレベルが低い記載事項につい
ては、過失認定の基準とはなり得ないと主張する。 
 次に、氏は、平成 8 年判決理由中の「過失が推定される」及び「特段の合理的理由」の
解釈について、大橋調査官による調査官解説を参考にして考察する。 
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 氏は、同解説において、大橋調査官が「過失が推定される」という意味を次のような趣
旨で述べているとする。すなわち、患者側が請求原因において「医師が添付文書の使用上
の注意に従わなかったこと」及び「当該医薬品の使用によって上記使用上の注意の記載が
防止しようとした副作用等の問題が発生したこと」を主張立証すると、医療機関側は、こ
れに対する抗弁として「特段の合理的理由」を主張立証しなければならなくなる。 
 大橋調査官は、「特段の合理的理由」を抗弁として認める理由として、「①医薬品に対
する評価は変わることがあり得る」、「②患者の個体差、病態の程度等は千差万別である
から、医師が、添付文書に記載された使用上の注意とは異なった取扱いをすることに十分
な合理的理由がある場合もある」、「③具体的な医療環境、医療条件の下では患者の生命
を守るためにあえて危険を冒して治療行為を行うことも合理的措置として是認される場
合もある」という三点を挙げる。氏は、②及び③については大橋調査官と同じ立場に立つ
が、「①医薬品に対する評価は変わることがあり得る」については、「特段の合理的理
由」、つまり医師側の抗弁とすることには反対する。その理由として、氏は、「①医薬品
に対する評価は変わることがあり得る」ということは、当該記載事項のエビデンスレベル
が低いことを示しており、氏は、エビデンスレベルの低い添付文書の記載事項に違背し
て、特段の合理的理由がなければ過失が推定されるとすることは、司法判断のあり方とし
ては妥当でないとする。なぜならば、裁判所が証拠から添付文書の記載事項のエビデンス
レベルの低さを認識していたとしても、主要事実説を採用すれば、もしも被告が、当該記
載事項のエビデンスレベルが低いことを「特段の合理的理由」として主張立証をしなけれ
ば、裁判所としては、弁論主義の第一テーゼによってこれらの事実を判決の基礎にするこ
とができず、被告の「過失が推定」されるからであるとする。 
 氏は、エビデンスレベルが低い添付文書の記載内容に従う法的義務が医師にはないの
で、そもそも過失と認定される可能性のある行為はなかったと判断されるべきであると
主張する。 
 一方、例えば東京地判平成 20 年 2 月 28 日(平成 17 年（ワ）第 6023 号)のように、添
付文書上禁忌とされる病状であっても、他に方法がなく、当該医薬品の投与によって病状
改善の可能性があり、むしろこれを行わなければ救命は困難な状況であれば、氏はこのよ
うな場合こそ、「特段の合理的理由」として相応しいと考える。 
 第 4 節では、平成 8 年判決の枠組みにしたがった要件事実が考察されている。  
平成 8 年判決において最高裁は、医師が添付文書の使用上の注意に従わず医薬品を使
用し、それによって医療事故が発生した場合には、添付文書に従わなかったことにつき特
段の合理的理由がない限り、医師の過失が推定される旨を判示した。 
氏は、平成 8 年判決の枠組みにおいて「医師の過失が推定」されるという効果が発生す
るための構成要件は、①医師が添付文書の使用上の注意に従わず医薬品を使用したこと、
②上記①によって医療事故が発生したこと、③上記①について特段の合理的理由がない
こと、の三点であるとする。 
 氏は、上記の構成要件をもとにして、宮﨑判事の論考(判タ 1432 号 (2017 年)16 頁以
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下)を参考に、平成 8 年判決の要件事実について考察する。 
 宮﨑判事は、医療訴訟における不法行為に基づく損害賠償請求の請求原因の要件事実
を、①過失、②権利又は法益侵害（違法性が問題となる事案もある）、③上記①と②の因
果関係、④損害及びその数額、⑤上記②と④の因果関係、の五点を挙げる。 
なお、宮﨑判事は、規範的要件といわれている①過失について、規範的要件である（ア）
「注意義務の存在・内容」、事実的要件である（イ）「行為」、及び当てはめである（ウ）
「行為が義務に違反すること」と分割して検討すれば、事案の整理が容易になるとしてい
る。 
さらに、債務不履行構成の場合も、（ア）医療契約に基づく債務の内容（規範的要件）、
（イ）行為（事実的要件）、（ウ）行為が義務に違反すること（当てはめ）と整理すれば、
不法行為構成の場合と共通の形で要件事実を捉えることができると宮﨑判事は主張す
る。 
氏は、宮﨑判事の論考を参考にして、平成 8 年判決の判決理由である「医師が医薬品を
使用するに添付文書に記載された使用上の注意事項に従わず、それによって医療事故が
発生した場合には、これに従わなかったことにつき特段の合理的理由がない限り、当該医
師の過失が推定される」という趣旨を、主要事実説をもとにして検討すると、「過失が推
定」されるための請求原因の要件事実及び主要事実は以下のようになると考える。 
すなわち、要件事実である（ア）「注意義務の存在・内容」に該当する主要事実として
「添付文書に医師の注意義務の基準となり得る記載事項があること」、要件事実である
（イ）「行為」に該当する主要事実として「投薬に関する医師の行為(作為または不作為)」、
要件事実である（ウ）「（イ）が（ア）に反すること」に該当する主要事実として「医師
の投薬に関する行為が添付文書に反すること」、要件事実である(エ)「結果の発生」に該
当する主要事実として「医療事故の発生」、及び要件事実である(オ) 「(イ)と結果との
因果関係」に該当する主要事実として「医師の行為によって医療事故が発生したこと」が
挙げられる。 
そして氏は、請求原因に対する抗弁の要件事実については、前節の考察結果を踏まえ
て、以下のようになると主張する。 
すなわち、要件事実である「（イ）「行為」について特段の合理的理由があること」に
該当する主要事実として、「添付文書に従わなかった行為について特段の合理的理由があ
ること」とされる。 
第 5 節では、患者側が添付文書を証拠として主張した場合の要件事実について考察さ
れる。 
 平成 8 年判決では、「過失が推定される」と表現されている。これに対して、氏は、添
付文書の記載事項が、エビデンスレベルが高くかつ明確に表現されていれば、それが注意
義務の基準となり、「過失が推定される」のではなく、「過失が認定される」ことが可能
になると考える。その理由は次のとおりとされる。 
 氏は、平成 8 年判決の考え方は、澤井名誉教授が主張する過失の 4 類型のうち、「行為
- 8 -
パターンとしての過失」に分類できると考える。澤井名誉教授は「行為パターンとしての
過失」の例として、車の運転における道路交通法違反をあげている。氏は、添付文書の記
載事項が（道路交通法に匹敵するほど）規範として確かなものであれば、添付文書の記載
事項に違背すれば原則として「過失が推定される」のではなく、「過失が認定される」こ
とが当然であると考える。つまり、氏は、添付文書の記載事項のエビデンスレベルが高く
かつ表現が明確であれば、これが注意義務の基準となり、それに違背すれば原則として
「過失が認定される」といえると主張する。 
なお、添付文書の記載事項のエビデンスレベルが高くかつその表現が明確であること
の主張立証責任については、「注意義務の存在・内容」の主張立証責任と同じく原告側に
あるとされる。 
 したがって、原告側が医師の投薬について過失を主張していて添付文書を証拠として
用いる民事医療訴訟の請求原因を、宮﨑判事の論考をもとに、平成 8 年判決を参考にし
て考案すれば、以下のようになるとされる。 
 すなわち、氏は、宮﨑判事の主張するように、①過失の要件事実の構造を、（ア）「注
意義務の存在・内容」、（イ）「行為」、及び（ウ）「（イ）が（ア）に反すること」と
捉え、それぞれの主要事実として、「医師の注意義務の基準としてエビデンスレベルが高
く、かつ明確な表現である添付文書の記載事項が存在すること」、「投薬に関する医師の
行為」、及び「医師の投薬に関する行為が添付文書に反すること」とする。そして、②要
件事実である「結果の発生」に該当する主要事実として、「医療事故の発生」、さらに③
要件事実である「過失と結果との因果関係」に該当する主要事実として、「医師の行為に
よって医療事故が発生したこと」とする。 
 そして、「特段の合理的理由」は違法性阻却事由となり、違法性阻却事由は請求原因と
は両立する事由であって抗弁に位置付けられるので、被告の抗弁は、以下のようになると
される。すなわち、要件事実である「行為について特段の合理的理由があること」に該当
する主要事実は、「添付文書に従わなかったことについて特段の合理的理由があること」
とする。 
 
(７)第７章では、以上第６章までの議論を踏まえて、以下のとおり結論を示す。 
 すなわち、添付文書の記載事項のエビデンスレベルが高く、かつその表現が明確であれ
ば、平成８年判決のように「過失が推定」されるのではなく、医師の注意義務の基準とな
り得、そして、その場合には、添付文書の記載事項に違背して医師が投薬に関する行為を
すれば、原則として過失が認定される。そして、要件事実論的には、医師の行為が添付文
書の記載事項に違背していることに加えて、その添付文書の記載事項のエビデンスレベ
ルが高いことについて、原告が主張・立証すべきである。一方、添付文書の該当する記載
事項のエビデンスレベルが低いか又は表現が不明確な場合は、添付文書は単独では注意
義務の基準とはなり得ない。 
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論 文 審 査 結 果 の 要 旨 
 医療事故における医師の注意義務の基準とは、一般的には診療当時の臨床医学の実践に
おける医療水準であるとされる（最判昭和 57 年 3 月 30 日判タ 468 号 76 頁ほか）。そし
て、これは診療に当たった当該医師の専門分野、所属する診療機関の性格、その所在する
地域の医療環境の特性等の諸般の事情を考慮して決せられる（最判平成 7 年 6 月 9 日民集
49 巻 6 号 1499 頁）。ここで、医療慣行と医薬品の添付文書の記載が齟齬する場合に、最
判平成 8 年 1 月 23 日民集 50 巻 1 号 1 頁は、医師が添付文書の記載事項に違背することに
よって医療事故が発生すれば、特段の合理的理由がない限り、医師の過失が推定される旨
を判示した。 
 医事法にはいわゆる基本法がなく、判例が重要な意義を有する法領域である。この平成
8 年判決が確立したルールに対しては、従来より、現場の医療従事者から多くの疑念が提
示されていた。本論文は、医療の現状を踏まえつつ、一方で、添付文書に対する規制と記
載内容の意味を確認し、他方で、アメリカ法との比較研究やわが国の判例研究を行ったう
え、医師の投薬に際して、どのような場合にどのような範囲で添付文書の記載が有意義で
ありうるかを明らかにし、これを法理論や法実務に反映させる解釈論を提示したものであ
り、学問的にも、医療過誤紛争だけでなく医療の現場においても貢献するところ多大であ
ると考えられ、審査委員としてこれを高く評価するものである。 
 本論文では数多くの示唆に富む指摘がなされているが、ここでは、とりわけ以下の点を
採り上げたい。氏は、内容が明確でエビデンスレベルの高い添付文書の記載に反する医師
の投薬に関する行為については、（特段の合理的理由を抗弁として考慮しつつ）医師の過
失が認定されるとする。確かに、エビデンスレベルの程度は事案に応じて様々であって、
かつ、これが一般人にとって明白な事情とは言いがたいであろう。たとえば、イレッサ最
高裁判決では（最判平成 25 年 4 月 12 日民集 67 巻 4 号 899 頁）、添付文書の記載の適切性
は処方者ないし使用者（すなわち医師）の知識及び能力を基準に判断されるとされる。そ
うであれば、添付文書のエビデンスレベルが高いことを原告である患者側に主張立証させ
ることが適切かどうかという疑問がありうるであろう。かつ、医療過誤訴訟の現状では、
添付文書の記載は判断の一材料に過ぎず、医療慣行、医学書、学会のガイドラインなどさ
まざまな事情を総合的に判断して、投薬に際しての医師の過失の有無が判断される。平成
8 年判決では、患者側が容易に鑑定を得られない、医療事故調査制度が設けられていない、
裁判所の医療専門部が発達していないという当時の状況下において、添付文書の記載がク
ローズアップされたという事情も看過できないであろう。そうであれば、添付文書の記載
のみから（特段の合理的理由を抗弁として考慮するにせよ）医師の過失を認定するという
立論は、医療過誤訴訟の現状にそぐわないのではないかとの疑問もありうるであろう。し
かしながら、平成８年判決における「添付文書の記載事項に違背する投薬により医療事故
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が発生すれば、医師の過失が推定される」という判断は最高裁判例として確立しており、
このことを現場の医療従事者は強く意識せざるを得ない。それゆえ、本論文において、氏
が、添付文書の記載に反する投薬がなされたとしても、この添付文書の記載が明確でエビ
デンスレベルが高いことこそが問題であると指摘したことは、法理論や実務における添付
文書の取扱いに再考を促すのみならず、更には、一方で、萎縮医療を回避し（そもそも医
療従事者はエビデンスレベルの低い添付文書の記載に従う必要はない）、他方で、医療過
誤訴訟の濫訴を防ぐ意味においても（添付文書の記載のエビデンスレベルが高いことは、
患者側が主張立証すべき請求原因事実である）、極めて重要な意義を有するものとして高
く評価できよう。 
 もっとも、本論文については、以下の問題点も指摘できる。要件事実論について、氏は、
平成 8 年判決にいう推定が「事実上の推定」であるとする点は通説的理解に従う。しかし、
氏はその結論において、医師の過失判断につき、添付文書の記載に反する投薬に関する行
為が行われたこととこの添付文書の記載のエビデンスレベルが高いことを請求原因、特段
の合理的理由の存在を抗弁（違法性阻却事由）として構成する。このように、評価障害事
実を抗弁と構成することは司法研修所の考え方に沿うものであって、実体法上の単一の成
立要件たる規範的構成要件を請求原因事実（評価根拠事実）と抗弁事実（評価障害事実）
に分解する構成に対する批判はあり得ても、それ自体が理論的に成立し得ないというもの
ではない（学説状況につき、たとえば、難波孝一「規範的要件・評価的要件」伊藤・難波
編著『民事要件事実講座１総論Ⅰ』（青林書院、2005 年）197 頁以下）。そうではあるが、
翻って考えてみると、特段の合理的理由に該当する事実の存在につき医師が主張立証責任
を負うとしても、ここで存在するものと認定された事実が特段の合理的理由にあたるかど
うかの判断は、結局のところ、医師の過失判断の枠内、すなわち「この事実があれば医師
の過失の有無に関する裁判官の心証が真偽不明に陥るかどうか」により決定されるものと
言わざるを得ない。そうであれば、特段の合理的理由の存在は間接反証であって、端的に
そのように構成されるべきとも言える。医療過誤訴訟の現場においても、そのような構成
が実態に即しており、柔軟な運用も可能となるであろう。ただし、あえて氏が意欲的に要
件事実論における新たな構成を主張したことは、今後の議論を喚起・進化させるきっかけ
となるものとして積極的に評価することはできる。 
 本論文に対しては、上記の問題点のほか裁判例の提示に関する若干の指摘もありうるが、
このことは本論文の学術的な意味をいささかも損なうものではなく、本論文を学術・実務
の両面において大きく貢献するものとして高く評価することができる。 
 よって、本論文を博士論文として価値あるものと認める。 
 
